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Publié par by Micrel Medical Devices
Tout le soin possible a été apporté a la préparation du présent document. Néanmoins

Micrel Medical Devices n’accepte aucune responsabilité sur des inexactitudes qui
pourraient étre trouvées.

Micrel se réserve le droit de modifier sans pré avis a la fois ce document et le produit
qu'il décrit,

Micrel cherche en permanence ameliorer ses produits et de ce fait ce produit peut étre
sujet & modifications.

Ce document ni partie de ce document ne peut &tre reproduit, transmit, franscrit ou
enregistré dans un system d'archivage ou d'autre moyen sans le consentement
préalable de Micrel Medical Devices.

Attention

Lire entiérement ce manuel d'instruction avant d'utiliser
'appareil. Tout manquement a suivre correctement Iles
avertissements, précautions d’'usage et mode d’emploi peuvent
étre fatal ou causer de sérieux dommages au patient.

* Ce manuei ne doit étre utilisé que par ls personnel soignant.

+ Pour les patients successibles d'étre malencontreusement affectés par des
opérations involontaires et défauts ou pannes, incluant les interruptions de
perfusion de médicaments ou fluides, une surveillance accrue ainsi que des
moyens nécessaires a une action immédiate doivent &tre mis en ceuvre.

» Si l'appareil est utilisé pour perfuser un médicament vasc-actif ou de maintient en
vie, un appareil supplémentaire doit &tre fourni.

» L'appareil n'est pas destiné a perfuser du sang.

» Les médicaments congelés doivent étre dégelées uniquement & température
ambiante, Ne pas réchauffer au micro-onde car ceci peut créer des dommages aux
médicaments et 4 la tubulure.

s Ne pas utiliser l'appareil en dehors de ses plages de température. Ses
performances pourraient en é&ire affectées,

+ Ne pas utiliser l'appareil & proximité d’'un champ magnétique fort, de scanner a
résonance magnétique nucléaire (NMR) ou d'IRM par exemple ou exposer & des
radiation ionisantes ou directement aux ultra sons. Ne pas stériliser 'appareil.
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-5 Pour démarrer

4% Introduction

1_ La pompe a perfusion Rythmic™ allie technologie avancée et facilitée d'utilisation. Elle
est congue pour fonctionner de manidre précise et siire pendant plusieurs années.

by Wy |

- Veuillez lire les instructions d’utilisation avant toute ufilisation.

+ 1

-

- l;kdi:‘.-ali‘l[)%g"ig«,

La pompe Rythmic™ offre de nombreuses fonctions qui permettent d’effectuer les
traitements en milieu hospitalier et & domicile.

Gréce a Pécran LCD et aux touches de programmation relégendablss, la pompe
Rythmic™assure la perfusion des protocoles dont vous avez besoin et sur lesquels
vous pouvez intervenir & tout moment, ou encore consulter Phistorique des
événements,

Cot appareil est utilisable pour la perfusion de médicaments liquides en sous-cutané,
intraveineux, intra ariériel, intra péritonéal, &pidural or sous arachnoide (intrathécal).

= 5148




Pour démarrer

Schéma de la pompe

Rythmic™ ®Pfus
‘Couvercle fransparsnt -

Cenerchs du mécanisme
de porpoge

Levier @'uvriure du éduverdla de
o ricarisme i pompoge

Cofipcfinentda td Bk
St dinjachion
Réssrvih ot tuhuluis

Mini Rythmic™ Pls
Couvercle transparent

N

Systéme d'ouverture

du systeme de

Levier d'ouverture du
ystéme de
pompage

Compartiment pile

Site d'injection /remplissage

Réservoir et tubulure de la poche
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Pour démarrer

Touches et écran

PURGE /|
BOLUS

VALIDATION
/

\

ON/OFF CLAVIER START [/ S8TOP
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Pour démarrer

Installation o
Veérifier que la pompe est compléte et sans dommage. Les éléments fournis avec la §
pompe Rythmic™ Plus sont les sulvanis . F
Emballage rigide de protection Pile Alcaline 9 Volts
Housse de transport 2 clés (Rythmic Plus) -~
Mode d'emploi Poire Patient PCA N i
Mode d'emploi simplifié .
En cas de disfonctionnement, veuillez repiacer I'élément défectueux dans I'emballage ~ f;
rigide et contacter un technicien qualifie. ;O
. . |
Installation de la pile -t
Sortir la pompe de son &tui. I ;
Vérifier que la pompe est éteinte. N
Ouwrir la pompe pour accéder au compartimeni de la pile. ' e

Mini Rythmic™ Plus Rythmic™ Plus '”—f

1 -
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Pour démarrer

Ouvrir & I'aide de la clé (symbole sur la partie transparente) la pompe pour accéder au

MLO39DFU230210FR ne

compartiment de la pile.
Faire glisser la fenétre du compartiment a pile vers

I'extérieur de 1a pompe dans le sens de a fléche marquée
BATT.

La pompe Rythmic est alimentée par une pile 8 Volts
Alcaline. La liste des piles compatible est disponible dans
le chapitre "Caractéristiques”.

insérer la pile dans le compartiment réservé & cet effet, en
vous assurant de sa bonne position grace aux symboles
+-. Refermer le couvercle du compartiment pile en le
faisant coulisser.

Important :
Ne pas enlever la pile lorsque la pompe est en marche.
Ne pas utiliser de piles rechargeables.
Vérifier que la pile a été mise dans le bon sens.
Si la pile n'est pas dans le bon sens, cela n'endommagera
pas la pompe.
Sl le capot du compartiment de la pile est mal positionna,
le couvercle de la pompe peut ne pas se fermer
correctement.
Retirer la pile de la pompe si la pompe est remisée pour
plus de 6 mois.

9/48
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Pour démarrer

Préeparation d’une perfusion, remplissage et mise
en place du consommable.

Préparer la solution médicamenteuse pour le traitement. Remplir le consommable
stérile selon les protocoles mis en place dans I'établissement.

Prévention des risques d’écoulements libres.
Les tubulures Rythmic sont munies d’une valve anti écoulement libre incorporée’ dans
la ligne pour supprimer les risques d'écoulement lorsque la tubulure est retirée de la
pompe sans avoir été clampée.
Neéanmoins, I'utilisateur doit s'assurer que la tubulure est clampée avant d'étre sortie
de l'appareil.

Les tubulures short set doivent &tre utilis€es uniquement avec le prolongateur ref KM1.EE.141.x

Protection contre les bhulles d’air.
Les tubulures Rythmic disposent d'un filtre éliminateur d’air pour un maximum de
sécurité pour le patient. L'utilisateur doit vérifier que I'air est purgé du dispositif avant
de le meitre en place.
» Clamper la tubulure.
* Rempiir la poche du dispositif par le site de remplissage
avec la solution médicamenteuse.
= S'assurez vous que la seringue est bien verroulllée dans le
site de remplissage
= Remplir la poche du volume souhaité, laisser la seringue en
place.

» Tenir la poche verticalement et retirer les bulles d'air avec
la mé&me seringue.
* Reflirer la seringue, reboucher le site de remplissage.

Retourner la poche et presser doucement la poche souple
pour éliminer, par le filtre éliminateur d'air, les bulles d'air
restantes et vérifier le bon fonctionnement du filtre.

10748 MLO39DFUZ230210FR ne
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3 Pour démarrer
L+ Mise en place et changement des tubulures

. I = Quwrir le couvercle transparent (Voir
32 figure a).
= Quvrir la couvercle du mécanisme de
-‘ ) :} pompage en appuyant sur le levier.
1 {(Voir figure a).
_ a = Refirer ta tubulure si il y a lieu.
i - « Placer la nouvelle poche dans la

pompe en meltant la zone de
remplissage au niveau indique par la

fische (Voir figure b).
= Qu plier la poche avant de [installer
. dans la MiniRythimc

= Placer le corps de pompe de la
tupulure dans le mécanisme de

c
pompage.
s = Vérifier que le ddéme capteur de
d pression situé sous le couvercle a éte
positionné avec la membrane dirigée
vers le bas. (Voir figure c).

= Faermer le mécanisme de pompage.
Vérifier que le levier est verrouillé en position fermée avant de poursuivre.
= Fermer le couvercie transparent de la pompe (Voir figure d).
» Vérifier que le couvercle de la pompe est correctement fermé. de la pompe est
correctement fermé.
. Pour les tubulures utilisant un réservoir extérieur, assurez vous que la
R, partie amont de la tubulure ne soit pas coincée dans le capot de
PP\ crmeture. Veérifier périodiguement que le volume dans le reservoir
décroit, inspecter la tubulure pour des plis, des coudes, un clamp
médicament.

foermé ou toute autre cause d'obstruction amont. Les occlusions
amont peuvent étre la cause de sous ou de non perfusion du

MLO39DFU230210FR nc 11/48




Pour démarrer

important :
Vérifier que toutes les bulles d'air alent é¢ purgées avant de connecter la
tubulure au patient.

S’assurer que le couvercle transparent de la pompe soit correctement fermé.

Le dispositif stérile est & usage unique et doit étre changé conformément aux
protocoles de I'établissement.

Mise en place de la pompe dans la housse de
transport.

La pompe Rythmic peut étre disposée dans une housse de transport ce qui permet au
patient de se déplacer aisément. La housse peut se fixer & une ceinture ou 8tre mise
en bandouliére
» Ouvrir la housse,
* Placer la pompe avec I'é face & la fenétre transparente de la housse.
* Passer la tubulure deriére la pompe comme
indiqué sur I'image ci-contre. ’

» Fermer {a housse.

12748 MLO39DFU230210FR nc




Définitions et fonctionnement

Débit de base.

Le dsbit de base est un débit continu qui peut étre programmeé en mi/h, mgrh ou pgih.
La perfusion s'aréte lorsque le volume programmé a perfuser a &té délivré.

Note : Si celte fonction n'est pas souhaitée, elle peut étre annulée en programmant 0
comme debit de base ou supprimée du menu de programmation. Se reporter au
chapitre configuration des options page 31.

Concentration
La concentration des médicaments est nécessaire pour calculer le débit de perfusion
selon la formule suivante :

débit_en mg/ hr Débit en pofhr
Concentrat ion_en_mg/ ml ou DEBIT_en_m I/hr = Concentration_en_pg/ ml

DEBIT en m lthr =

En choisissant la concentration du médicament, le débit obtenu est calculé avec 2
chiffres aprés la virgule,

Les unités de perfusion peuvent étre changées soit dans I'écran de programmation du
débit soit dans 'écran de programmation de la concentration.

Lorsque la programmation est en mifh, Ia programmation de la concentration n'est pas
nécessaire.

Bolus

Le bolus est un ajout de médicament délivré en plus du débit de base.

Le débit de bolus est de 100 mi/h.

Le bolus est délivré quand la demande du patient est valide et que la pempe n'est pas
en alarme.

Note : Les fonctions bolus et période réfractaire ne sont pas accessibles lorsque le
débit de base est supérieur a 50 mifh.

Note : Si cette fonction n'est pas souhaitée, elle peut étre annulée en programmant 0
comme valeur de bolus ou supprimée du menu de programmation. Se reporter au
chapitre configuration des options page 31.

Période réfractaire

La période réfractaire est le temps pendant lequel le patient ne peut pas accéder & sa
demande de bolus. Cette période débute aprés gu'un bolus demandg par le patient ait
été regu. Pendant cette période, le patient ne recevra pas de bolus.

Note . Si le bolus est programmé a 0, I'écran de programmation de la période
réfractaire n’apparait pas.

13748




Utiliser la pompe

Dose limite

La dose limite donne la possibilité de restreindre le volume total que le patient va
recevoir pendant une période donnéeé que I'on peut programmer.

Tous les volumes perfusés par la pompe, que ce soit la dose de charge, le débit
continu, le bolus médecin, sont comptés. Lorsque la dose limite est afteinte, la pompe
s'arréte de perfuser, une alarme se déclenche, Quand le volume fixé pendant cette
période commence a diminuer sous le seuil de I'alarme, alors la perfusion au débit de
base redémarre automatiquement.

La fenétre d’'observation est une fenétre glissante ; toutes les 5 minutes, un nouveau
décompte commence et calcule la totalité des volumes perfuses sur la période de
temps programmee.

Si l'alarme de la dose limite se déclenche durant administration d'un bolus, la
perfusion de ce bolus ne sera pas redémarrée automatiquement & la fin de |'alarme.
Note : Si vous n'utilisez pas cette fonction, elle peut &tre désactivée en programmant 0
- comme dose limite ou &tre supprimée du menu de programmation. Voir page 31
Chapitre Configuration des options.

Bolus limite

La limite bolus permat de restreindre le nombre de bolus que le patient peut recevoir
sur une période de temps donnée appelée fenétre d'observation.

Tout les bolus délivrés par !la pompe, a l'exception des bolus médecin sont
comptabilisés. Lorsque le nombre de bolus comptabilisé dans la période te temps est
atteint, I'administration de bolus n'est plus autorisé, un message d'information est
affiché et si un débit de base a été programmé, sont administration continu.

Lorsque le nombre de bolus observés sur la période de temps programmeée décroli
sous la [imite, les bolus sont autorisés de nouveau,

La fenétre d'observation est une fenétre glissante ; toutes les 5 minutes, un nouveau
décompte commence et calcule la totalité des bolus perfusés sur la période de temps
programmee.

Note : Si vous n'utilisez pas cette fonction, elle peut éire désactivée en programmant 0
comme bolus limite ou &tre supprimée du menu de programmation. Voir page 31
Chapitre Configuration des opticns.

Dose de charge

La dose de charge est un volume de médicament délivré par la pompe au début d'une
perfusion, pour un nouveau patient. Cette fonction est utilisée pour augmenter
rapidement la concentration de médicament dans le systéme sanguin du patient.

Pour programmer cette dose de charge, il faut mettre en marche la pompe et entrer le
cade de programmation permettant de rentrer les différents paramétres.

Lorsque la dose de charge a été délivrée, le débit programmé se declenche.

Si la dose de charge est interrompue en appuyant sur le bouton stop, la
perfusion de la dose de charge ne sera pas reprise, ni complétee méme si la perfusion
redématre.

La dose de charge est comptabilisée dans le calcul de la dose limite.

Note: Si cette fonction n'est pas nécessaire, elle peut éfre désactivée en
programmant 0 sur I'écran de programmation Dose de Charge ou étre supprimée du
menu de programmation. Voir page 31 chapitre Configuration des options.

14/ 48 MLO39DFU230210FR nc
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Utiliser la pompe

Volume a perfuser.

La fonction Volume a Perfuser permet de déclencher la pré-alarme fin de perfusion
lorsque le volume restant est inférieur ou égal a4 3 m, puis V'alarme de fin de perfusion
se déclenche a 0 mi.

En général, le volume a perfuser correspond au volume contenu dans la poche moins
le volume de la purge.

Le volume a perfuser diminue pendant la perfusion alors que le volume perfuse
augmente proportionneliement.

KVO

Un débit de KVO MVO (« Keep Venous Open », Maintient de Veine Ouverte) peut étre
programmé pour continuer la perfusion aprés que le « volume 3 perfuser » ait élé
délivré. Le débit de KVO utilisé sera le plus petit des deux débits entre le débit de KVO
et le débit de base. Le mode KVO est limité 4 20m! en volume.

Note : Si cette fonction est nécessaire, elle peut étre activée en configuration. Voir
page 31 chapitre Configuration des options.

Bolus médecin.
Celte fonction permet a I'équipe soignante d'administrer des doses supplémentaires

au patlent y compris pendant la période réfractaire.Ca bolus supplémentaire sera pris
en compte dans le calcul de la dose limite.

Bolus Demandé

Toutes les demandes de bolus par le patient que ce soit par le bouton Bolus ou par la
poire PCA sont prises en compte. Les demandes de bolus médecin ne sont pas
comptabilisées dans les demandes de bolus (uniquement les demandes du patient}

Bolus Délivré

C'est un compteur qui totalise les bolus regus par le patient. Les bolus
supplémentaires administrés a la demande du médecin ne sont pas comptabilisés
dans cet historigue. Un bolus est comptabilisé lorsqu'il a été totalement administré.

Reprise automatique de la perfusion en levée d’occlusion.

La perfusion reprendra automatiquement aprés une levée d'occlusion lorsque la
pompe déteciera que la pression dans la ligne est inféricure au niveau d'alarme
d'occlusion. En cas de perfusion difficile avec par exemple des liquides trés visqueux,
combinés a Futilisation d'aiguilles ou cathéters irés fins, le systéme pourrait montrer
quelques arréts et redémarrages successifs, permettant Padministration du
médicament tant qu'il n'y a pas un blocage complet.

Note - Si cette fonction n'est pas souhaitée, elle peut &tre désactivée en configuration.
Voir page 31 chapitre Configuration des options.

Pré alarme fin de perfusion déportée. copyright Avil 2006 ©

Lorsque cette fonction est activée, la Pré alarme fin de perfusion ne sonne pas.
L'information de Pré alarme fin de perfusion est envoyée par SMS a linfirmiere en
charge du patient. Si la pompe ne recoit pas d'accusé de réception du message de pré
alarme alors la pompe sonne normalement.

Note : Si cette fonction est nécessaire, elle peut étre activée en configuration. Voir
page 31 chapitre Configuration des options.

Cette fonction nécessite |'utilisation d'IP connect et des services de Micrelnetcare.
Copyright Avril 2008 ©

MLO39DFU230210FR ne 15148




Utiliser la pompe
Utiliser la pompe

Procédures de programmation

Appuyer et maintenir le bouton ONIOFF appuyé pour vérifier lintégrite du
fonctionnement de I'afficheur.

B2 Vérifier que la date et 'heure sont comectes, sinon, voir
page 31.
Le numéro de série s'inscrit sur 'écran.

Utiliser les touches 5&% pour entrer le code de
programmation. 0111 est le_code de programmation par

défaut. Appuyer sur ENTERpour confirmer le code.
Cette saquence initialise un nouve! historique patient.

Entrer le débit de base st appuyer sur le bouton ENTER
pour valider.

Vous pouvez changer I'unité de perfusion en appuyant sur la
touche légendée UNITE.

Si la perfusion précédente a été programmée en mg/h ou
pg/h, la concentration vous sera demandée directement
avant le débit.

Entrer la dose de bolus et valider.

Ent ériode réfractaire en minute et valider.

BEREUS  Entrer la dose limite ou la limite bolus et valider.

La durée de la période d'observation de la dose limite et de
la limite bolus peut éire changée en appuyant sur fa touche
DUREE.

La fonction MAX BOLUS dans I'écran de dose limite affiche
le caleul du nombre maximum de bolus que le patient peut
recevoir pendant ce temps programmé.

Entrer la dose de charge si cette fonction est disponible. Voir
page 31 Configuration des options.

Entrer le volume a perfuser. L'indication en haut de I'écran
MAX/24H indique le volume maximum que le patient peut
recevoir pendant 24 H en fonction des paramétres déja
programmés.

Appuyer 2 fois sur STAR pour démarrer la perfusion.
Le protocole programmé peut étre consulté a tout moment
en appuyant sur la touche RESUME.

16748 MLO32DFU230210FR nc

Lol

RN

v



Utiliser la pompe

Purger la tubulure

Aprés avoir installé la poche dans la pompe, ouvrir le clamp. Avant de démarrer la
perfusion, presser et maintenir la pression sur la touche Purge 444 jusqu'a ce que la
tubulure soit purgée.

La fonction Purge est accessible une fois que la pompe est mise en marche et aprés
avoir entré le code de programmation ou le code pour le changement de poche. La
fonction de purge n'est plus active une fois que la perfusion a démarré.

Important
Ne pas purger lorsque la pompe est connectée au patient.
Le volume perfusé pendant la purge n'est pas déduit du Volume & perfuser
programmé.
Le volume maximum de purge est de &5 ml.

Administration du bolus

Avec la poire patient
La poire patient est prévue pour &tre utilisée par des adultes et des enfants, de

n'importe guslle main.

Vérifier que la poire est correctement connectée.

Presser la poire PCA pour obtenir un bolus a la demande. Un bip confirme la demande
de bolus.

Avec le bouton bolus

Pendant la déambulation avec la pompe, le patient peut demander un bolus sans la
poire,

Prasser le bouton bolus pendant 2 secondes jusqu'a ce qu'un bip confirme la
demande.

Le bolus est délivré si la pompe n'est pas en alarme et s'il est demandé en dehors de
période réfractaire.

Interruption du bolus.

Si la perfusion du bolus est interrompue par une occlusion ou une alarme batterie ou
en appuyant 2 fois sur Stop, la pompe vous demandera si vous voulez ou non
poursuivre I"administration du bolus, lorsque vous voudrez reprendre 1a perfusion.
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Utiliser la pompe

3 codes pour tout faire.

Code | Nom du |Actions Usage possible ;\
Code
c Tout de suite aprés la mise en marche, | Programmation du
% entrer le code de « programmation » protocole
£ donne acces
g = au protocole et rélnitialise I'historique des | Ajustement du protocole
= événements pour un nouveau patient. dans le menu Protocole.
0111 =2 A
e Pendant la perfusion, lorsque ia pompe est
o |en pause, vous accedez : Perfuser un  bolus
'ﬂc; « au menu de programmation pour un supplémentaire lors d'un
2 ajustement du protocole. stimuli douloureux (bolus
0 = & Ia fonction Bolus Médecin médecin). J
Tout de suite aprés la mise en marche ou |Changer ou Installer la
3 pendant que la pompe est en pause, le|poche alors que la
= code changement de poche permet : pompe a déja eté
g = D'entrer le volume & Perfuser, programmeée.
® 5 | De revoir les demandes de bolus ot les
c = volumes et bolus délivres, Changer la poche et
|
538 " De remeitre le compteur des événements | démarrer de nouveau la
0011 3 a 0 si besoin, perfusion sans risque de
E » De revoir tous les paramétres du changer les paramétres
3 protocole programmeés.
O Tout ceci sans risque de modifier les
paramétres du protocole. J
et @ Tout de suite aprés ia mise en marche ou
B~ pendant que la pompe est en pause, saisir
2 & lie code « changement de poche » +1 (0012)
(% S |permet; en plus des fonctionnalités du code | Modifier les paramétres
1 . ;
81 |changement de poche de: de la perfusion dans le
@ + )« Réduire ou augmenter le débit ou le bolus | maximum autorisé en
235 on restant toujours inférieur a la valeur | code (0111)
®S | saisie & 'aide du code (0111),
0012| B ® | Réduire ou augmenter la période réfractaire
g E |en restant toujours supérieur a la valeur
o c |saisie a l'aide du code {0111).
T O
£5
£
g’ o.
=8
i
o
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0000

Code de redémarrage aprés OFF

Une fois la pompe mise en matche, si vous
entrez le code de « redémarrage aprés
OFF », vous retrouverez la pompe dans
I'état ou elle était avant gue la pompe ne
soit éteinte.

Comme si la pompe n'avait pas été arrélée
mais simplement mise en pause.

» La période réfractaire continue a diminuer
depuis le dermier bolus administré, en
tenant compte du temps pendant lequel 1a
pompe a été arrétée. :

= | a dose limite est calculée en fonction du
volume perfusé et de la durée de
perfusion.

Utiliser la pompe
Eteindre la pompe pour

changer les piles et
redémarrer la perfusion
la ol vous l'avez laissée

Revoir [es événements
du patient précédents
aprés avoir éteint la
pompe sans. avoir a
imprimer.

Eteindre la pompe pour
toute action et
redémarrer la perfusion.

Préparer la pompe &

l'avance, linstaller et
démarrer quand
nécessaire.

L.es codes mentionnés ci dessus peuvent étre changés dans le menu de configuration.

Changement de protocole (code 0111)

» Presser le bouton STOP 2 fois pour metlre la pompe en pause. Appuyer sur

Program

Entrer le code de programmation et valider.
0111 est le code de programmation par défaut

Sélectionner Program.

Faire défiler les menus en appuyant sur ENTER jusqu’au menu que vous souhaltez

changer. Modifier et confirmer.

Aller jusqu'a I'écran ON HOLD.

= Presser le bouton START 2 fois pour démarrer la perfusion.

Changer la poche (code 0011) sans passer par la
programmation du protocole

» Msttre la pompe en pause en double cliquant sur STOP et changer la poche.

Presser m

code de changement de poche par doéfaut

et entrer e code de changement de poche et valider. 0071 est le

Si nécessaire, vous pouvez effacer le volume déja perfusé ainsi que les demandes

de bolus en utilisant la touche [RHAWA
= Presser le bouton START 2 fois pour démarrer la perfusion.

MLO39DFU230210FR nc 19148




Utiliser la pompe

Changer les paramétres de perfusion dans les
limites autorisées (code 0012)

= Mettre la pompe en pause en double cliquant sur STOP

« Presser ﬁﬁh et entrer le code de "changement de poche » + 1 el valider. 0012
est le code de « changement restreint des parameétres » par défaut

* Le débit de base et la dose de bolus ne peuvent étre supérieurs a la valeur saisie
l'aide du code (0011). La période réfractaire ne peut étre inférieure & la valeur saisie
a l'aide du code (0011).

“ Le volume restant a perfuser est affiché. Confirmer a I'aide de la touche, ou
entrer un nouveau volume et valider si une nouvelle pocha est mise en place.

= Si necessaire, vous pouvez réinitialiser le volume déja perfusé ainsi que les
demandes de bolus en utilisant la touche pour ne prendre en compte que les
événements survenus aprés ce changement de posologie. Les événements
antérieurs sont conservés en mémoire.

= Presser le bouton START 2 fois pour démarrer la perfusion.
Demandes de bolus Médecin (code 0111)

" Mettre la pompe sur pause en double cliguant sur STOP et appuyer sur
Programh
« Entrer le code de programmation et valider.
01171 est le code de programmation par défaut.
= Sélectionner Bolus médecin.
* La dose de bolus est fixée au méme niveau que la dose de bolus initial. Si besoin,

ajuster la dose et appuyer sur ENTER pour valider.

* Presser le bouton START (&) 2 fois, et le bolus programmeé sera délivré avant
que la perfusion ne redémarre.

Important :
I n'y a pas de limite, ni de limite en fréquence & I'utilisation de la fonction bolus
médecin. Soyez vigilants lors de son utilisation.

Changer la pile (code 0000) et continuer la méme
perfusion.

» Presser la touche STOP Cnﬂ!.) 2 fols pour mettre la pompe en pause
* Eleindre la pompe en appuyant 2 secondes sur OFF.
= Changer la pile.

* Mettre on marche la pompe sur ON et presser ENTER .
= Ou entrer le code de « redémarrage aprés OFF» et confirmer.
0000 est le code « redémarrage aprés OFF » par défaut.
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Utiliser la pompe

* Presser 2 fois sur la touche START pour démarrer la perfusion 1a ou vous
Vaviez arrétée avant de changer la pile.

Reprendre la perfusion sur le méme patient (code
0000).

* Metire la pompe en marche avec ON et valider .
* Qu entrer votre propre code de « redemarrage aprés OFF» s'll est différent de 0000
et valider.
0000 est le code « redémarrage aprés OFF » par défaul.

» Presser 2 fois le bouton START &/iD) pour reprendre [a perfusion.

Pré-programmation de la pompe

Vous pouvez programmer la pompe par avance et I'éteindre sur OFF. Le protocole est
alors enregistré dans la pompe.
Lorsque la pompe est préte et la poche purgée :
* Metlre la pompe en marche sur ON et valider , ou entrer votre propre code
« redemarrage aprés OFF» s'il est différent du 0000 et confirmer.
0000 est Ie code « redémarrage aﬁrés OFF » par défaut.

* Appuyer sur la touche et presser sur ENTER pour consulter le
protocole.

* Double cliquer sur le bouton Start pour démarrer Ia perfusion.
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Utiliser la pompe
Programmation en mg/h ou en Hg/h

Lors de la programmation, avant d'avoir commencé la perfusion, il est possible de
choisir Punité de perfusion, soit en mifh, mg/h ou pag/h.
Lorsque vous choisissez de programmer en mg/h et en pg/h, vous devez entrer une

concentration dans le menu prévu a cet efiet. \ il
Presser la touche libellée UNITE pour sélectionner l'unité de perfusion par l'écran de E
déblt ou celui de 1a concentration. w—E
BESEH e
}
. i
E
#
.
Utiliser les touches pour sélectionner 'unité souhaitse. 3
L'unité de perfusion ne peut pas étre changee pendant une perfusion, €
L'unité de perfusion sélectionnée est enregistrée et sera proposée lors de la prochaine i
programmation de la pompe pour un nouveau patient. i
-2
. . ‘ i
Visualisation du volume restant et des autres ...t
paramétres de perfusion.  H
Pendant que la pompe est en pause ou pendant la perfusion, e "

Presser le bouton [FEBIE pour faire apparaitre les
paramétres de la perfusion en cours.

Presser ENTER pour faire défiler les autres
paramétres sur le second écran.

Note : Lorsque la pompe perfuse en KVO, le débit de KVO
est affiché a la place du débif de hase.

Le Volume A Perfuser est le volume restant 4 perfuser

7 TR B L e

Praesser continuer ou pour retoumer au menu
principal

Note : lorsqu'il a été¢ programmé et que la pompe est
connectée a Internet, le nom du patient, sa date de
naissance ainsi que le nom du protocole sont affichés.

Presser pour retourner au menu principal
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Historique et mémorisation des
événements

Evénements de la perfusion

Appuyez sur la touche pour consulter le nombre de bolus demands, le nombre
de bolus administrés et le volume perfusé.

Presser le bouton pour visualiser les différents
paramétres de la perfusion.

Appuyer sur EER o pour retourner au menu
principal.

Presser sur la touche EEEER pour voir le graphique de la
perfusion.

Les graphiques montrent les bolus délivrées et demandés
et le volume 5erfusé sur les 8 demiéres heures

Presser pour retourner & I'écran historique,

Lorsque la pompe est sur pause, 2 autres fonctions sont disponibles : L'impression et
le détail heure par heure.

Presser la touche pour visualiser les paramétres
de la perfusion en cours.

Utiliser la touche , puis les touches EEEENENE pour
faire défiler heurs par heure jusqu'au début de la
perfusion, le volume perfusé, les bolus demandés, et les
bolus regus.

l.a touche de transfert de donnés REE®S apparait lorsqu’un PC ou une imprimante
est connectéde,
Note : Le volume Total perfusé peut sembler supérieur au total des volumes perfusés
heures par heures. En effet le volume heure par heure n'affiche pas les décimales
alors que le volume total en tiens compte dans son calcul.

Visualisation des événements aprés arrét de la
pompe {(code 0000)

81 la pompe a été éteinte, il est toujours possible de voir les événements en la mettant
en marche de nouveau st en entrant le code de « redémarrage aprés OFF » 0000.
Vous retrouverez la pompe dans I'état ou elle était avant lamét. Vous pouvez
également refrouver le protocole du patient et I'imprimer en utilisant le menu
d'impression.
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Alarmes et réponse aux problémes de
fonctionnement

Alarmes et réeponse aux problémes de
fonctionnement

La pompe Rythmic™ dispose de deux moyens pour prévenir I'utilisateur. Les alarmes
et les avertissements,

Alarmes

En alarme, Ia perfusion s'arréte, une alarme sonore retentie ot Un message décrivant
l'alarme est affiché,

Appuyer sur la touche légendée IRAU
cause de I'alarme affichée,

Occlusion
Le message d'alarme d'occlusion est afficha,

Le mode « reprise de |a perfusion en levés d'occlusion », redémarre
automatiquement |a perfusion dés que I'occlusion est levée,

S'il n'est pas active, appuyer sur pour mettre la pompe en pause.

Remédier a ia cause de l'occlusion oy vérifier le bon positionnement de |a
tubulure dans Ia pompe.

Appuyer deux fois sur |a touche START pourreprendre la perfusion,
Lorsque la fonction reprise de la perfusion en levée d’occlusion est activée, la
peifusion reprends automatiquement dés que l'occlusion est levée,
Durant I'occlusion, un double appui sur é toupe le 'alarme sonore.

Pile déchargé
Le symbole #E=5 st afficha.
Appuyer sur (=) pour mettre la pompe en PAUSE. steindre la pompe. Changer
2 pile tel que décrit page 20.

Mettre I'appareil en marche et appuyer sur ENTRER(+), Ou saisir le ¢ode de
« redémarrage aprés OFF y et valider. 0000 est Je code de « redémairage aprés
OFF » par défaut départ usine.

Appuyer deux fois sur START pour relancer ta perfusion.
Fin de perfusion
La c_)lp 4 Perfuser a éte perfusé,

pour éteindre I'alarme sonore tout en gardant ia

Appuyer sur (+=) pour mettre la pompe en PAUSE.
Eteindre |a pompe

ou changer la poche et relancer une perfusion en
appuyant sur ) et en saislssant Je code

« changement de poche »,
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Alarmes et réponse aux problemes de
fonctionnement

= 0011 est le code « changement de poche » par défaut départ usine.

KvO

Lorsque le volume a perfuser a été administré et que la fonction KVO est activée,
l'alarme retentit. Un message d'avertissement apparait et la pompe passe au

débit de KVO. Appuyer sur Enter pour couper l'alarme sonore. Lorsque le
volume limite de KVO a ét¢ administré, la perfusion s'arréte et une alarme est
activée.

Alarme dose limite
Lorsque la dose limite est atteinte, la perfusion s'arréte sans alarme sonore,

i

La perfusion reprendra automatiquement lorsque la
dose horaire repassera sous la limite. Si vous
souhaitez modifier cette limite,

appuyer deux fois sur STOP et entrer dans le menu de programmation
pour accéder a ce parameétre,

Alarme Limite Bolus

Lorsque la limite bolus est atteinte, Fadministration de bolus n'est plus autorisé) &
I'exception des bolus médecins). Si un débit de base a été séiectionné, celui-ci
continue.

Les bolus seront de nouveaux autorisés lorsque le
taux horaire repassera en dessous du seuil fixé.
Si vous souhaitez modifier cette limite, appuyer deux

fois sur STOP - et enfrer dans le menu de programmation pour accéder a ce

paraméire.

Alarme Technique
Un code d'alarme est affiché lorsqu'une alarme est détectée.

Une errsur technique a été détectée. Sa cause peut
étre temporaire, interférence électromagnétique ou
fortes vibrations. Noter le code de 'alarme. Eteindre
et rallumer la pompe. Appuyer sur ENTRER et
relancer ta perfusion. Si Falarme persiste, retirer 1
lappareil du service et la faire contréler par un
technicien qualifié.
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Alarmes et réponse aux problémes de
fonctionnement
Pré alarmes

Durant les pré alarmes, la perfusion continue. Les pré-alarmes sont Identifides sur
I'afficheur et sont parfois accompagnées de signal sonore. En pré alarme, la pompe
sonne de fagon intermittente et ne nécessite par d'étre arrétés.

Pré alarme fin de perfusion

Le volume restant & perfuser est inférieur 3 3 ml.
Appuyer deux fois sur la fouche légendée
eteindre I'alarme sonore .

L’alarme sonore de fa pré alarme de fin de perfusion peut étre annulée sur la

pompe pour étre renvoys par SMS lorsque IP Connect est utilisé.
Se reporter au chapitre IP Connect page : 30

Batterie faible sur IP connect :

pour valider le message et

Lorsque la batterie du module IP Connect est faible, un message d'avertissement
apparait sur la pompe demandant de recharger le module. La perfusion ne sera
pas amétee pour autant mais la connexion peut étre coupée.

Se reporter au chapitre |P Connect page : 30

Pas de Bolus autorisé avant ....

Lorsque l'affichage du temps d'interdiction est autorisé en configuration, un écran
d'information apparaft lorsqu'une demande de bolus est effectuge, indiquant le
temps restant avant que les bolus soient de nouveau accessibles.

Pile faible :

Le symbole FESEZEM ost affichs,

Changer la pile lorsque la perfusion sera terminge.

Appuyer deux fois sur la touche légendée pour valider le message st
éteindre I'alarme sonorel .

La premiére fois que ce signal est activé I'autonomie restant est d’au moins 12
heures a 2 ml /h.
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Alarmes et réponse auX problémes de

fonctionnement

Maintenance préventive.

Aprés 3 années an Jd'utilisation ou 1000 jours de perfusion, un message apparait &
la mise en marche de la pompe pour indiguer gue la maintenance préventive doit

&tre effectuée dans le mois & venir. Appuyer sur pour valider le message.
Cet avertissement ne modifie en rien le bon fonctionnement de I'appareil mais sert
3 une meilleure organisation de la maintenance préventive.

Retourner la pompe aux techniciens qualifiés pour faire effectuer la maintenance
préventive et faire disparaitre cet avertissement.

gl n'est pas nécessaire & la bonne gestion de la maintenance préventive de
{'apparell, cet avertissement de maintenance préventive peut étre désactivée dans
le menu de configuration.

Pile Horloge temps réel.
La pile de I'norodateur a une autonomie d'au moins 5 ans.
Appuyer deux fols sur la touche légendée

ateindre 'alarme sonore .
Retourner la pompe au service technique pour changer cette pile.

pour valider le message et

MLO39DFU230210FR nc 20148




Utiliser |IP c&nnect

L'apparell peut &tre equipé du moduie IP Connect, un émetteur de type GPRS
téléphone portable pour envoyer et recevoir des donnés.

Ra e ¢ 1Y

o

Connecter la prise du module IP Connect a la prise de la pompe marquée L '
en vérifiant l'alignement des points rouges sur chacune des prises.

Se reporter au mode d'emploi du module IP Connect pour les détails de _
fonctionnement et de configuration du moduie IP Connect.

En mode saisie de données, le Module IP Connect n'interfére en rien avec la pompe.
La connexion et le fonctionnement du module 1P connect peut se vérifier en l'absence

de logo d'alarme ou de pré alarme par la présence d'un logo d’antennet
indication du niveau de la ligne sur I'écran principal. En émission le logo change

pour

Lorsque le module IP connect est connecté la touche [P Connect e anparait
dans 'écran « historique », permettant I'accés a quelques paramétres du module.
Lorsque la batterie du module IP Connect est déchargée un message est affiche sur la
pompe demandant de recharger la batterie du module.

Important :
La pompe doit &ire déconnectée du secteur et du patient avant 'installation du module
iP connect.

Attention :
Les pages suivantes expliquent comment accéder 4 la configuration de 'appareil.
il est possible qu'elles alent &t détachées de cette notice pour sécuriser acceés aux
options de programmation.
Demander 4 votre responsable si vous souhaiiez en obtenir une copie.
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s I Options configurables

Menu de configuration.

F-:'
A Ei;, Avant d'accéder au menu de configuration assurez vous gue la pompe ost éteinte et
4 | west pas connectée a un patient.
E:ﬁ | Metire ia pompe en marche.
I Entrer le code de configuration 1003 et appuyez sur Ente@ pour valider,
|
=t | Entrer le code de “programmation” (0177 est le « code programmation » par défaut) et

e
il

15 e
o]
il
|

)

Détacher et conserver cette page sl vous souhaitez securiser 'accés & la configuration
de la pompe.

i’? R

m—
,
A

-;; ::' = : valider pa .
_!_' | Appuyer sur Enter €S pour faire défiler les paramétres et accéder aux options que
T I vous désirez modifier.
_ L ‘, Description  |Comment sélectionner le paramétre désiré Votre choix
[“ N : Langage Utiliser la touche « Descente» pour sélectionner la
. 1| sélection langue utilisée par I'apparell et confirmer pa
i B j |Heure Utiliser les touches «Montée / Descente » pour metire a
f ' : I'heure et confirmer pa
= } Date Appuyer sur (*=Dpour passer a Item suivant ou ajuster
i - 1 la date en utilisant les touches «Montée f Descente » et
;' . : confirmer pa.
i ) 1| Jours Utillsés |Affiche le nombre de jours ou la pompe a été utilisée.
o Alarme Utiliser la touche légendéchdpour sélectionner
5 : Maintenance | noyr activer I'alarme de maintenance préventive
Ef-.ﬂ L | ou [ pour l'inhiber*. Valider par@.
4 |
&3 I [Buzzer Utiliser la touche Iégendéempour sélectionner Fort*
E;’ o ou Faible.
-.?a = Valider pa.
E |I Clavier Utiliser la touche 1égendéepour sélectionner :
LEUN silencieux v pour ne pas avoir de bip lors de Fappui sur les touches
-‘ f ou [J pour qu'un bip sonore soit émis* & chaque prise en
HE i compte d’un appui sur une touche. Les demandes de
E ll bolus sont toujours accompagnéas d'un bip sonore.
i i Valider parb.
i |
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
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Option

s Configurables
Comment sélectionner le paramatre désiré Votre

1SN

Description
choix
Rétro Utitiser la touche lagendée G pour sélectionner :
éclairage | pour voir utiliser 'éclairage affichage
1 pour qu'il reste éteint.
Appuyer sur pour valider et passer & la ligne
Alarme Fixé & « HAUT ». Ne peut étre changé.
ocelusion  JAppuyer sur pour passer 2 la ligne suivante.
Reprise de | yiliser la touche iégendée pour sélectionner :
perfusion | vnoyr voir activer ou
g'rz)cclig‘;sr? [ pour désactiver cette fonction
Appuyer sur pour valider et passer & la ligne
Pré alame | { gliser Ia touche légendée ) pour sélectionner :
fin  de | vpourvoir activer ou
sgﬁgft'g: [ pour désactiver cette fonction
P ’ Appuyer sur pour valider et passer & la ligne
;onction Utiliser la touche légendée KB pour sélectionner :
AZTotal | /pour voir apparaitre* cette fonction dans F'écran Historique
de la perfusion
ou O pour inhiber cette fonction.
Appuyer sur pour valider et passer 4 la ligne suivante.
Eébit lde | Utiliser {a touche iégendée (] our sélectionner :
ase/ Bolus|ynour voir apparaitre ces fonctions dans le menu de
programmation de la perfusion
ou O pour inhiber ces fonctions. Les deux fonctions ne
peuvent &tre inhibées en méme temps.
Appuyer sur pour valider et passer & |a ligne suivante.
Eonctit_:m. Utiliser la touche légendée pour sélectionner :
L_os_e Ilgute vpour voir apparaitre ces fonctions dans le menu de
imite bolus |, rogrammation de la perfusion
ou 1 pour inhiber ces fonctions.
Les deux fonctions ne pouvent éire utilisées en méme temps.
Appuyer sur pour valider et passer 4 la ligne suivante.
Jtﬁ\fﬁchage du |utiliser fa touche légendée pour sélectionner :
emps ¥ pour voir activer ou
restant. O pour désactiver cette fonction
Appuyer sur pour valider et passer 4 la ligne suivante.
Dl;)se de | tiliser la touche légendée =2 pour sélectionner :
charge vpour voir _apparalire cette fonction dans le menu de
32/48 MLO38DFU230210FR ne
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Options Configurables
Description  |Comment sélectionner le paramétre désird Votre

choix
programmation de la perfusion
ou O pour inhiber* cette fonction.
Appuyer sur pour valider et passer a la ligne suivante.
KVO/ MVO Utiliser la touche l8gendée m pour sélectionner :
¥'pour voir activer ou '
O pour désactiver cette fonction
Utiliser les touches pour sélectionner le débit de KVO. La
fonction KVO /MVO ne fonctionne que si un débit de base est
sélectionné.
ACCES &l jtiiser |3 touche légendée pour sélectionner :
changement |, pour voir activer ou
rzigﬂgirg:s I pour désactiver cette fonction
i Appuver sur pour valider et passer a la ligne suivante.
ﬁode Utiliser les touches légendées &36556 pour saisir voire
p:t?:.iau J|Propre code de programmation. (0111 est le code de
Programmati |Programmation par dé‘faut.départ_ usine). Appuyer sur =
on pour valider et passer  la ligne suivante.
ggde t Utiliser les touches légendées 6566565 pour saisir votre
d angﬁmen propre code de « changement de poche ». {0011 est le code
© poche de ;frogrammation par défaut départ usine). Appuyer sur
pour valider et passer 4 la ligne suivante.
gogg do Utiliser les touches légendées 65&55@5 pour saisir votre
€ g"ag?g propre code de « redémarrage aprés OFFy. {0000 est le code
& apres de« redémarrage aprés OFF» par défaut départ usine),
Appuyer suré pour valider et passer a la ligne suivants.
Enregistrer  |Utiliser les touches Iégendées : pour sauvegarder les
modifications, N®IN pour reprondre fa configuration.
* valeur par défaut départ usine. O

Eteindre la pompe par un appui sur OFF(QQ),

entrer votre code de programmation (0111} pour revoir votre configuration.

Configuré par :
Date :
Pompe No ;

MLO39DFU230210FR nc

suivant la prescription de :
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Accessoires et consommables.

Type de piles

Alcaline 9 V IEC Type 6LR61/

Exemples

Duracell MN1604 Eveready 522
Rayovac A1604 Kodak KoV
Bright Star 7590 Panasonic  6AM6&
Varta 4022 NEDA 1604A
Toshiba 6LF22

Alimentation extérieure

Il est possible d'alimenter I'appareil en wutilisant I'alimentation extérieure Micrel DC
Adaptor réf K35.01.615.X

Connecter 'alimentation au secteur 230 V/50 Hz et relier le cordon & la prise marquée

sur la pompe. Lorsque la pompe fonctionne avec I'adaptateur. Le symbole
~~& est affiché a coté de Pindicateur de niveau de pile m=.,

L'alimentation extérieure ne recharge pas la

pile.

La pile doit avoir un niveau suffisant pour

assurer la continuité de la perfusion en cas de

coupure secteur.

L'utilisation de I'alimentation extérieure n'inhibe

pas la survelllance du niveau de la pile et

n’inhibera pas les alarmes ou pré alarmes pile.

Il est recommandé d'utiliser ['alimentation

extérieure pour minimiser la consommation de
S — pile et éviter les alarmes pile déchargée qui

pourraient survenir de nuit,

Une pile peut durer au moins un an si 'appareil est toujours utilise sur secteur.

Un adaptateur pour prise UK ainsi gu'un adaptateur
pour prise véhicule peuvent &tre fournis pour faciliter
les déplacements.
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Accessoires et consommables.

Attention :
L'alimentation extérieure fait partie du Dispositif Médical et est approuvé comme tel.
Ne pas utiliser d'autre alimentation secteur que celui recommandeé par MICREL.

En cas de perturbations secteur importantes, il peut arriver que I'appareil passe en
mode da sécurité et affiche une alarme 05. Se reporter simplement au paragraphe de
gestion des alarmes ou débrancher momentanément du secleur.

Note : Lorsque le module [P connect est branché & la pompe coninecter la prise de
I'alimentation Micrel DC adaptor sur le module revient & le connecter 4 la pompe, le
module servant de transfert d’alimentation.

Installation de Pappareil sur un pied roulant.

S’assurer que le support réf KM1.EE.120.1 est
correctement fixé sur un mat ou pied roulant capable de supporter le poids de la
pompe et de la poche conformément & la norme en vigueur.

Sacoches de transport

Une large gamme de sacoches de transport est disponible auprés de Micrel SA.

Cordon pour imprimante et PC.

l.es cordons RS232 Micrelcom cord pour PC et Micrelprint cord pour imprimante sont
disponibles auprés de Micrel S.A,

Pieces détachées

Une liste compléte des piéces détachées est détaillée dans le manuel d'entretien.
Se renseigner auprés de Micrel S.A. ou de ses distributeurs agréés.
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b=
I ,l . . :
Procédure d’inspection rapide o
Ce test est recommandé voir obligatoire avant utilisation suivant la loi en vigueur, || _ :
permet un test complet des alarmes et systémes de sécurité de 'appareil. Ne pas s
connectar au patient pour effectuer le test.
Numeéro de série (IDIN): .o vevvcvvcvcrevennes Dates o f o,

Département: Nom:

Contrdle OK

* Vérifier ['élat général de l'appareil, absence de chocs, piéces OUI O NON I
bougeant a lintérieur (retourner I'appareil. Contréler la présence
des marquages ainsi que leur lisibilité.

= Contréler la poire patient. OQUIONOND

* Contrbler le bon fonctionnement du systéme de verrouillage du OUI 1 NON O 5
capot protecteur.

L'alimentation extérieur n'étant pas connectée, appuyer sur ON OUI O NON O
et maintenir la touche enfoncée.
= Contréler I'affichage LCD et la présence d’un bip & la mise sous
tension.
Reldcher la touche On, entrer le code de «redémarrage aprés OUI O NON O
OFF » (000).
Appuyer deux fois sur la touche STAR.
* Verifier quo l'alarme d'occlusion est présente car il n'y a pas de
tubulure.

Appuyer su pour annuler I'alarme.

* Vérifier l'intégrité de Palimentation extérieure et la brancher au OUI O NON O
secteur,

= L'indicateur -~ doit apparaitre sur I'écran.
Enlever la pile alors que F'appareil est en utilisation sur secteur. oUIONON O

Appuyer deux fois sur STAR &/ comme pour lancer la perfusion.
= Contrdler I'apparition du massage d'alarme de pile manguante.

] | F ﬂ
5 e ke il B

! B

Tous les tasts sont corrects - OUIONON O

Visa :
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Spécifications

Performances & paramétres programmables

Volume & perfuser

Da 1 4 9999 ml incrément 1 ml

Volume perfusé

0,1-9999,9 m! incr. 0,1 ml
0,1 mg a4 9999,9 mg incr.,0,1 mg
0,1 ug 4 9999,9 g incr. 0,19

Unités de perfusion

mith; mgth; pg/h

Concentration

0,1-99,9 mg/ml incr. 0,1 mg/ml
0,1-099.9 pg/ml incr. 0,1 pg/ml

Débit de base

de 0,1 & 100 ml/h incr. 0,1 mith

(au dessus de 50 mi/h la fonction bolus est inhibée)
0,1 4 999,9 mg/h incr. 0,1 mgfh

0,1 to 929,9 pgfh incr. 0,1 ug/h

KVO/MVO

0.1 to 2.0ml/hr KVO limité en volume & 20ml.

Précision sur les débits

+5% nominal

Dose de bolus

Ooude0,1m!a60mlinc. 0,1 ml
0.1-999,9 mg inc. 0,1 mg
0.1- 999,9 ug inc. 0,1 pg

Précision sur les bolus

+5% nominal suivant IEC 601-2-24

Période réfractaire

0-999 min 1 min inc.

Débit de Purge et de
boius

100 mith

Dose limite OFF oude 0 4 9999 ml inc. 1 mi
ou 9999 mg inc 1 mg ou 9999 ug de 0 & 99.9 g/ inc.1
pg, de 100.0 4 999.9 pg/h inc. 10ug

Limite Bolus Off ou de 0 4 999 boli_inc. 1hol

Durée dose limile et
limite bolus

1-8 Heures inc.1h

Dose de charge

OFF ou de 0,1 m! & 60 ml inc. 0,1 m|
0.1- 999,9 mg 0,1 mg inc._ou 0,1-999,% yg 0,1 pg inc.

Bolus du médecin

OFF ou de 0,1 ml 4 60 ml inc. 0,1 mt
0.1- 999,9 mg 0,1 mg inc. ou 0,1- 999,9 ug 0,1 ug inc.

Pression
d'occlusion

d'alarme

1,2 bar'®%/52 (900 mmHg)

Niveaux d'accés

3 niveaux



Historique

Contréle de la perfusion

= Demandes bolus

» Bolus délivrés

= Total perfusé en mi et mg ou pg

= Volume 4 Perfuser

= Analyses heure par heure des bolus demandés, délivrés et du volume
perfuse

» Graphique d'analyse des tendances

Mémorisation des événements

6500 événements datés

» Protocoles et changements de protocoles

» Alarmes

» Bolus demandés et délivrés.

= Mises en marche, Arréts, doses de charge, bolus médecin, changements de
poche...

Impressicn

Sortie RS232 pour imprimante

* Résume Patient

= Evenements détaillés

« 9600 bauds, 8 bits, pas de parité, un stop bit, contrfle de flux par Xon/X off.
Format d'impression ASCII 24 caractéres par ligne.

Connexicn informatique

Sortie R5232
» Transfert des donnés et alarmes
= 9600 bauds, 8 bits, pas de parité, un stop bit, contrle de flux par Xon/X off

Performances

Durée de vie de la pile de I'horodateur 5 ans

Durée de rétention des protocoles et 10 ans
hisloriques

Volume maximum perfusé en 0,5ml
condition de premier défaut

Erreur maximum sur la vitesse de +5%
pompage en condifion de premier

défaut

Délais d'oceclusion Maximum

a1 mith 5 min
& 40 milh 10 sec.

Volume de bolus en levée d'occlusion 0,1 ml max
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Alarmes

{messages * Occlusion
affichés en = Fin de perfusion/ Volume programmé atteint

clair avec = Pré alarme de fin de perfusion/ 3 ml! avant la fin du volume
alarme programmé
sonore}) » Dose limite

» Pile faible

* Pile déchargée

Alarme de mise en pause (bip chaque minute)

» Quverture du systéme de pompage durant la perfusion

= Erreurs de programmation

= Alarmes techniques

* Bulles d'air. Les bulles d'air sont éliminées par les tubulures qui
sont toutes équipées d'un filtre &liminateur J'air,

Systémes de sécurité

* Architecture & double microprocesseur.

= Couvercle verrouillable de protection des médicaments

= Trois niveaux différent d'accas par code, programmation changement de poche ou
niveau patient,

» Memorisation des actions et événemeants

* Valve anti écoulement libre et filtre éliminateur de bulles d'air intégré aux tubulures.

Caractéristiques Physiques

ecran graphique 65 X 31 mm, 132 X 40 pixels

Poids 300 g (plle incluse)

Taille

Rythmic™ Plus Largeur 130 mm Hauteur 133 mm Profondeur 46 mm incluant

un réservoir de 160 ml
Mini Rythmic™ Plus  Largeur 130 mm Hauteur 75 mm Profondeur 46 mm inctuant un
réservoir de 60 ml

Autonomie Pile Pile Alcaline 9V. autonomie 7 jours minimum a 2 mith
Alimentation Prise alimentation extérieure 11 Vde 500 mA

secteur extérieur

Divers

* Fonction purge

» Alarme de maintenance préventive
* Pompe configurable

» Alarme sonore variable
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Conformité aux normes

Appareil conforme a la norme EN60601-1 Classé ambulatoire type 4 suivant
FENB0601-2-24

Appareil classé Type I1b sulvant la MDD 93/42/EEC Type ilb
Degré de protection contre les pénétrations de liquide IPXA4
Classification dlectrique des parties appliquées CF

Conforme & la norme EN60601-2-24.

R RIBINIBIR

Conditions d’utilisation et de stockage

En fonctionnement =

Température ambiante +5°C - +40°C ]
Humidits relative 20% - 90% ﬁ::i
Pression Atmospheérique 800 hPa — 1060 hPa B

Stockage / Transport i—
Température ambiante -15°C - +50°C
Humidité relative 5% - 95% [
Pression Atmosphérique 700 hPa - 1060 hPa i
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Définition des symboles

Attention (Consulter les documents d’accompagnement)

{solation des parties appliquées Type CF

utilisation dans sa housse.

Marquage CE c €
Conformité MDD Medical Device Directive 93/42/EEC. 0120

Niveau de protection contre les pénétrations de liquide en IPX4

Bouton Marche/ Arrét de la pompe

U
ENTER (entréo) (&)
Touches relegendables dont la fonction dépend du symbole
affiché. X0

Touche Purge Bolus
Bouton Marche/ Arrét (Start /Stop) de la perfusion

Indicateur de niveau pile
Indicateur de fonctionnement sur alimentation extérieure
Prise d'alimentation extérieure et de liaison R3232

Pour rappeler aux ufilisateurs de se débarrasser des piles
usagées et de I'appareil lorsqu'il sera en fin de vie, d'une
fagon qui soit respectueuse de I'environnement et en accord
avec les réglementations en vigueurs.

directive WEEE
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Courbes en trompette

Dans cet appareil comme dans tout appareil de perfusion, l'action du systéme de
pompage et les variations des caractéristiques des tubulures génarent des fluctuations
de débit a court terme. Les courbes suivantes montrent les performances de I'appareil
évalués de deux fagons : 1) Les courbes en frompette montrent I'évolution des
minimums et maximums de variation du débit en fonction de la fenétre d'observation
aprés stabilisation de celui-ci (trumpet curves), et 2) le délais de démarrage de la
perfusion (start-up curves).

Le protocole utilisé pour obtenir ces résultats est décrit dans ka norme EN 60601-2-24.
Pour plus d'information se référer a cette publication.

Le graphique ci-dessous représente donc les résultats ohtenus avec la tubulure
utilisée lors du test et servent seulement d'indication sur les performances générales
de la pompe. Pour obtenir d'autres courbes; merci de contacter notre service
technique.

Courbe en trompette & 26,7 ml/h

Rl S4t Rate 24,7 mbh Bat Rata 20,7 min
L3 e
L1 %
L3 %
E-3 E-1
§ §
L e
I S—- P A L B T
3 2R
Tine T s
% 4
L3 £
e Ll
vk =%
Courbe en trompette & 1,6 ml/h
oaT St Rate 1,6 mim 1me Sat Rato 1,6 mih
B% %
B% 1 %
"% o1
Bt o
= % ¥ - F ¥ ¥ = '§1m A—— Ty + § + + 1
'g_e%. 2 4000 000 BOOR 10000 12000 145000 16000 g_m_ far ] 4000 5000 fo00 10000 1200 14000 16000
Tima soe F Time sso
“4%Y %
5% 4%
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Précautions & Maintenance

Procédures de maintenance préventive

Pour s'assurer que l'appareil reste dans de bonnes conditions d'utilisation, it est
important de le nettoyer comme décrit ci apras. La maintenance doit &tre effectude par
un technicien qualifié en se référant au manuel technique de cet appareil.

Au moins une fois par an un test fonctionnel de maintenance préventive doit étre
effectué tel que décrit dans le dossier technique

Important :
Si l'appareil est tombé, endommagé ou soumis & une humidité excessive, retirer
immédiatement celui-ci du service et le faire vérifier par un technicien qualifié.

Nettoyage et désinfection.

Important :
Toujours éteindre la pompe Rythmic avant toute opération de netioyage. Ne jamais
laisser de liquide s'accumuler sur le boitier, ni s'infiltrer & lintérieur. Ne pas utiliser de
solvants agressifs ni d'agents nettoyants abrasifs, car ils peuvent abimer la surface
extérieura de I'appareil. Ne pas stériliser & I'autoclave, ni & l'oxyde d'éthyléne. La
pompe Rythmic ne peut pas étre immergée dans un liquide, quel qu'il soit.

Nettoyer réguliérement la pompe Rythmic avec un linge non pelucheuyx, légérement
humidifié avec de I'sau tidde et une solution désinfectante/détergente standard.

Ne pas nettoyer l'appareil avec des solutions & base d'acétone ou de solvants du
plastique ou de solutions abrasives. Essuyer les surfaces de 'appareil avant usage.
Consulter le département hygiéne de votre établissement pour plus d'informations.
Procédure

1. Essuyer les surfaces de l'appareil et ses accessoires avec un linge humidifié d'eau
savonneuse ou toute autre solution recommandée 4 cet usage.

2 .Rincer a l'aide d'un linge humidifié d'eau, puis essuyer les surfaces.

Important :

Des salissures dans les pidces en mouvement peuvent entrainer des alarmes
intempestives.

Ne pas utiliser de solvant sur l'appareil.

Stockage

Si l'appareil doit &tre stocké pour une longue période (plus de trois mois), il doit &tre
propre et la pile enlevée. Le stoker dans un endroit sec et a température ambiante. Si
possible utiliser 'emballage d'origine.

Destruction




=/ La destruction de cet appareii doit étre effectuée en respectant les mesures

v de protection de I'environnement, dans le respect des iégislations locales ou
)“ nationales en vigueur,

Les piles et le consommable doivent étre jetés conformément aux législations
locales ou nationales en vigueur.

Recommandations

Ne pas exposer l'appareil & la lumiére directe du soleil ni & des températures

excessives, tel que cela peut se produire dans un véhicule, cela pourrait endommager
les piles.

Ne pas laisser les piles dans 'appareil pour uns période de stockage prolongée.
Ne pas immerger la pompe.

Verrouiller la connexion au prolongateur de cathéter pour éviter les fuites.

Choisir la taille de la seringue la plus proche possible du volume & perfuser pour
augmenter la précision du dosage.,

Purger la poche et le prolongateur avant utilisation.

Consommables compatibles

Seule le consommable Micrel est compatible avec ces appareils.
Exemples de consommables

Full set KM1.EE.100.x  Tubulure compléte avec poche réservoir muni d'un port
de remplissage. .

Spike set KM1.EE.099.x Tubulure avec percuteur muni d'une prise d'air pour
poche. filtre éliminateur d’air en ligne, valve anti
écoulement libre et prolongateur.

Micrel offre une large gamme de consommables congus pour diverses applications
thérapeutiques.

Consulter Micrel ou votre revendeur pour obtenir le catalogue des tubulures.
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Précautions d’utilisation

Conformément & la norme ENB0601-2-24, cet appareil est
protégé contre les effets des interférences externes tels que les
ondes radio, champs magnétiques et les décharges
glectrostatiques atteignant les niveaux décrits dans la norme. En
cas dlinterférences trop importantes un systéme permet de
couper la perfusion. Si une fausse alarme se déclanche, il faut
soit éloigner I'appareil de la source d'interférence, soit réduire la
source d'interférence en utilisant un appareillage conforme 2 la
norme, soit assurer la perfusion par un autre moyen approprié.
Les émissions électromagnétiques émises par cet appareil sont
conformes et en dessous du niveau prescrit par les normes
ENG0601-2-24 et EN60601-1-2. Si néanmoins I'appareil interfare
avec d'autres équipements; il faut veliller a minimiser ces
interactions et déplacer la pompe a perfusion si nécessaire.

Aftention aux risques d'exptosion en cas d'utilisation de
Pappareil en présence d'anesthésiques infammables. Ne pas
placer l'appareil en présence de ce type de produit.

Il faut surveiller de prés la performance de Pappareil lorsqu'il est
raccordé & plusieurs tubulures et autres prolangataurs, etfou
plusieurs appareils, avec un robinet trois voies par exemple. En
effet un tel montage peut réduire les performances de la
perfusion. L'appareil est capable de détecter différentes
conditions d'alarme conduisant & Tlarrét de la perfusion.
L'utifisateur doit effectuer des contrbles réguliers afin de vérifier
le bon déroutement de la perfusion.

Utiliser uniquement des prolongateurs pouvant résister 4 une
pression minimale de 2000 Hpa.

Cet appareil a &té calibré pour utiliser des tubulures Micrel
Rythmic™ sets. Pour s'assurer du fonctionnement précis et
fiable de I'appareil, n'utiliser que les tubulures recennues et
approuvées par Micrel. L utilisation de toute autre tubulure peut
compromettre la santé du patient.

Cet appareil est congu pour injecter tout médicament

injectable quelque soit la voie d'administration. Les effets
physiologiques du médicament peuvent &tre influencés

par les caractéristiques de fappareil et de la tubulure utilisée.
Vérifiez quelles sont compatibles avec la prescription ; les
caractéristiques des courbes en trompette, les valeurs et délais
d’alarme d'occlusion en fonction du debit sélectionné.
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Lors de linstallation du harnais sur le patient, s'assurer que la
pompe ne soit pas située 4 plus 70 cm au dessus ou en
dessous du coeur du patient.

Lorsque I'appareil est placé plus haut que le site d'injection, faire
attention a ce que la tubulure soit correctement placée dans
I'appareil et ne manipuler la tubulure que lorsqu'elle est clampée
ou déconnectée du colé patient,

En cours de perfusion la pression peut varier dans la tubulure.
Des pressions négatives peuvent étre générées par la hauteur
relative de la seringue vis-a-vis du site d'injection, par la
combinaison d'autres appareils de perfusion, tels que des
pompes 4 sang, appareils de dialyse, ou clamps alternatifs, etc.

De fortes dépressions peuvent créer un slphonage de [a
tubulure. Vous devez vérifier l'intégrité de celle-ci (possibilité de
fuites), et vérifier la présence d'une valve anti-siphon dans la
ligne.

Des variations de pression peuvent engendrer des discontinuités
de débit particulidrement remarquables & faible débit, et
dépendantes des caractéristigues du systéme de perfusion tels
que la souplesse et la compliance de la tubulure ou des jeux
mécaniques.

Une fuite d'air ou pénétration d'air dans la tubulure, sur

une ligne de perfusion non équipée de valve anti-siphon, peut
générer une perfusion non contrélée. Une valve anti-siphon
eéliminera aussi les risques d'écoulement libre lors du
changement de tubulure.

Ne pas utliser en conjonction avec des appareils pouvant
générer des pressions supérieures a 2000 Hpa susceptibles
d'endommager le consommable et Fappareil.

Micrel recommande [l'utilisation de valves anti-retour ou
d'appareils de perfusion a pression positive lors de perfusions
multi-ignes. L'absence de valve anti-retour, sur la ligne de
perfusion par gravité dans une perfusion multilignes, empéchera
la détection d'occlusions survenant cété patient, provoquera un
stockage du produit 4 perfuser dans la ligne par gravitd, qui
pourrait étre perfusé sans controle, lors de la levée de
l'occlusion. Placer le raccordement entre la ligne d'entrainement
et la ligns de la pompe, ie plus prés possible de I'entrée du
cathéter de fagon & minimiser I'espace mort et linfluence de la
variation de débit dans la ligne d'entrainement,
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Garantie

MICREL Medical Devices (ci-aprés dénommé "MICREL") garantit ;

(A) Chaque appareil neuf MICREL {pompe, contrbleur, ou accessoire) contre tout vice
matériel ou vice de fabrication, dans des conditions normales d'utilisation et
d'entretien, pendant une période de un an a partir de la date de livraison par MICREL
au premier acquéreur.

{B) Chague accessoire neuf contre tout vice matériel ou vice de fabrication, dans des
conditions normales d'utilisation et d'entretien, pendant une période de quatre vingt dix
(90) jours a partir de la date de livraison par MICREL au premier acquéreur.

SI un produit nécessite une révision pendant la période de garantie, l'acquéraur
prendra directement contact avec e responsable qui a réalisé la vente pour déterminer
le fieu d'envoi de I'appareil.

La réparation ou le remplacement sera effectué aux frais de MICREL, dans les
conditions prévues par la garantie. Le produit objet de lintervention devra étre
retourne rapidement, correctement emballé, et en port payé par l'acquéreur. Toute
perte ou tout dommage occasionné lors du transport de I'appareil vers le lieu de
révision sera assumé par 'acquéraur,

La responsabilité de MICREL ne sera en aucun cag engagée en cas de dommages
accidentels, indirects ou subséquents liés & 'achat ou & |'utilisation de tout produit de
MICREL. Cette garantie ne s'applique pas, et MICREL ne sera pas tenu responsable,
en cas de perte ou dommage lié a l'achat ou & l'utilisation de tout produit de MICREL
qul a été reparé par toute personne autre qu'un technicien qualifié agréé par MICREL,
ou transformé de quelgue fagon que ce soit, modiflant, selon MICREL, la stabilité ou la
fiabilité du produit, ou utilisé de fagon abusive, négligente ou qui a suhi un accident, ou
dont le numéro de série ou numéro de lot a été modifié, effacé ou &liming, ou mal
entretenu ou ufilisé de fagon non conforme aux instructions écrites fournies par
MICREL.

Cette garantie remplace toute autre garantie, expresse ou implicite, et toute autre
obligation ou responsabilité engageant MICREL, et MICREL n'assume ni n'autorise
aucun représentant ou autre personne physique ou morale & assumer a sa place tout
autre engagement lié 3 la vente ou a l'utilisation des produits MICREL. Pour la garantie
Internationale, voir les notices d'informations accompagnant le produit.

MICREL rejette toute autre garantie, expresse ou Implicite, y compris toute garantie de
valeur marchande ou de fonctionnalité, ou d'adéquation & un but ou usage particulier.




Service Aprés-vente —

Contacter votre représentant ou votre distributeur Micrel Medical Devices

Micral Medical Devices S.A.
4 ithakis sftr.

GR15351 Pallini
Greece-European Union

Tel: (+30 210) 6032333-4

Fax: (+30 210) 6032335

Email: techsenvice@micrelmed.com
www.micrelmed.com

CE

0120

Cet instrument a été congu et fabrique dans le CEE par Micrel Medical Devices.
Un ou plusieurs des brevets Micrel suivanis s'applique a cet appareil :
EP0560270, EP0858812, US5980490




